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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PERSEN obalené tablety
PERSEN forte tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

PERSEN

Jedna obalena tableta obsahuje Valerianae extractum siccum 4-7 : 1, extrahovano ethanolem 70%
(V/V) 35 mg, Melissae folii extractum siccum 3-6 : 1, extrahovano ethanolem 50% (V/V) 17,5 mg a
Menthae piperitae folii extractum siccum 3-6 : 1, extrahovano ethanolem 40% (V/V) 17,5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: tekuta glukosa - suchy zbytek (soucéast Valerianae extractum
siccum) 14 mg/tbl, monohydrat laktosy 99,5 mg/tbl, sacharosa 66,988 mg/tbl.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

PERSEN forte

Jedna tvrda tobolka obsahuje Valerianae extractum siccum 4-7 : 1, extrahovano ethanolem 70% (V/V)
87,5 mg, Melissae folii extractum siccum 3-6 : 1, extrahovano ethanolem 50% (V/V) 17,5 mg a
Menthae piperitae folii extractum siccum 3-6 : 1, extrahovano ethanolem 40% (V/V) 17,5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: tekuta glukosa - suchy zbytek (soucéast Valerianae extractum
siccum), 35 mg/cps, monohydrat laktosy 85,5 mg/cps.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

PERSEN: hnéda, leskla obalena tableta;
PERSEN forte: tvrdé tobolky s ¢erveno-hnédou vrchni a ¢erveno-hnédou spodni ¢asti, uvnit hnédy
mramorovany prasek nebo komprimovany prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Psychovegetativni poruchy nejrozmanitéjs$i povahy projevujici se zvySenym napétim, podrazdénosti,
motorickym neklidem, rozladami, strachem, tizkosti, poruchami koncentrace, poruchami usinani a
spanku, pocitem unavy po probuzeni nebo i minimalni namaze, pocenim dlani a tfesem rukou.
Ptipravek PERSEN mohou uZzivat dospéli a dospivajici od 12 let.

Pripravek PERSEN FORTE je urc¢en pro dospé€lé od 18 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

PERSEN



Dospéli: 1 - 2 obalené tablety 2 - 3krat denné; pii insomnii 2 tablety 1krat denné, a to 1 hodinu pied
spanim.
Dospivajici starsi 12 let: 1 tableta 1-3 krat denné.

PERSEN forte
Dospéli: 1 tobolka 2 - 3krat denn¢; pfi insomnii 1 tobolku 1krat denné, a to 1 hodinu pred spanim.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vzhledem k nedostatku zkusenosti se ptipravek PERSEN nedoporucuje u déti do 12 let a piipravek
PERSEN FORTE u déti a dospivajicich do 18 let.

List maty peprné
Opatrnosti je tieba u pacientd se ZluCovymi kameny a/nebo jinymi onemocnénimi zlu¢ovych cest.

Pacienti s gastroezofagealnim refluxem by se méli vyvarovat uzivani piipravkd s obsahem maty
peprné, protoze ty mohou zesilit obtize s palenim zahy.

PERSEN

Tento piipravek obsahuje glukosu 14 mg v jedné tableté. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukosy a
galaktosy by tento piipravek neméli uzivat.

Tento pripravek obsahuje monohydrat laktosy 99,5 mg v jedné tableté. Pacienti se vzacnymi
dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, vrozenym deficitem laktdzy nebo malabsorpci glukosy a
galaktosy by tento piipravek neméli uzivat.

Tento pripravek obsahuje sacharosu 66,988 mg v jedné tableté. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo sachar6zo-izomaltazové
deficienci by tento pripravek neméli uzivat.

PERSEN forte

Tento piipravek obsahuje glukosu 35 mg v jedné tobolce. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukosy a
galaktosy by tento piipravek neméli uzivat.

Tento piipravek obsahuje monohydrat laktosy 85,5 mg v jedné tableté. Pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, vrozenym deficitem laktdzy nebo malabsorpci glukosy a
galaktosy by tento piipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Koren kozliku lékarského

O farmakologickych interakcich s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky jsou k dispozici pouze omezené udaje.
Klinicky relevantni interakce s 1é¢ivymi latkami metabolizovanymi prostfednictvim CYP2D6,
CYP3A4/5, CYP1A2 nebo CYP2EI nebyly pozorovany.

Kombinace se syntetickymi sedativy vyzaduje stanoveni diagnozy a 1ékaisky dohled.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Bezpecnost pouzivani béhem té€hotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Jako preventivni opatieni se
vzhledem k nedostatku udajii pouziti v dob¢ téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.



4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento ptipravek miize zhorSit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz pozornost je
ptipravkem ovlivnéna, by neméli tidit vozidlo ¢i obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Koren kozliku lékarského
Po poziti pfipravka obsahujicich koten kozliku l1ékaiského se mohou vyskytnout gastrointestinalni
obtize (napt. nauzea, abdominalni kiece). Frekvence vyskytu neni znama.

List maty peprné
Gastroezofagealni reflux se miize zhorsSit a mohou zesilit obtize s palenim zahy. Viz také bod 4.4.

Pokud se objevi nezadouci ucinky, které nejsou popsany vyse, m¢l by se pacient poradit s I¢kaiem
nebo 1ékarnikem.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci [éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Koren kozliku lékarského

Uzivani kotene kozliku 1ékatského v davkach ptiblizné 20 g vedlo k benignim ptiznaklim (inava,
abdominalni kieCe, pocit tisn¢ na hrudi, zavrat,, tfes rukou a rozsifeni zornic), které béhem 24 hodin
odeznély. Pfi vyskytu symptomil je 1éCba symptomaticka.

List medunky lékarské/list maty peprné
Ptipady predavkovani listem medunky l€katské ani listem maty peprné nebyly hlaSeny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: fytofarmaka a zivocisné produkty. ATC kod: V11

Farmakodynamické ucinky ptipravku jsou uréeny komplexem t¢innych latek kofene kozliku
1ékatského (Valeriana officinalis L.), listu medunky lékatské (Melissa officinalis L.) a listu maty
peprné (Mentha piperita L.).

Koften kozliku 1ékatského obsahuje silici, jejimiz hlavnimi sloZkami jsou mono- a seskviterpeny,
zejména kyselina valerenova a jeji derivaty, jakoZ i chemo- a termolabilni valepotriaty. Komplex
téchto latek se vyznacuje sedativnimi a relaxa¢nimi t€inky, ovliviiuje lokomoci a motilitu mysi,
zasahuje pravdépodobné do metabolismu GABA v mozku a piisobi na receptory zprostiedkujici
sedativni uc¢inek na CNS.



Utinnou slozkou silice meduiikového listu jsou stereoizomerni aldehydy citral a neral, dale jsou v listu
pfitomny polyfenoly (kyselina kdvova, rozmarynova, chlorogenova). VSechny uvedené latky ptisobi
mime spasmolyticky a tlumivé na CNS (nespecificky ucinek lipofilni komponenty a membrany).

Matovy list obsahuje silici (hlavni slozka menthol a jeho acetylované derivaty), rozmarynovou
kyselinu, fenolkarbonové kyseliny (chlorogenovou, kavovou), flavony, triterpenové kyseliny a dalsi
slozky. Latky obsazené v maté peprné piisobi spasmolyticky, adstringentné, cholereticky a
bakteriostaticky.

Piipravky PERSEN a PERSEN forte Ize zaradit mezi trankvilizéry rostlinného ptvodu, jejichz
aplikace je vhodna k terapii mirnych psychickych poruch v téch ptipadech, kde by aplikace silné
ucinnych trankvilizérti byla spojena s ur¢itym rizikem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ptipravky obsahuji komplex chemicky i farmakologicky zna¢né€ heterogennich latek, o jejichz
transportu, resorpci a metabolismu se dosud nepodafilo zajistit zadné udaje.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe€nosti

Jednotlivé uginné slozky obou piipravki jsou netoxické. Udaje o riziku mutagenity, kancerogenity,
teratogenity a vlivu na reprodukéni funkce nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

PERSEN

Jadro: tekuta glukosa (soucast Valerianae extractum siccum), maltodextrin (soucast Melissae folii
extractum siccum a Menthae piperitae folii extractum siccum), aroma maty peprné (souc¢ast Menthae
piperitae folii extractum siccum), monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny Skrob,
krospovidon, mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Obal: hypromelosa, sodna sul karmelosy, povidon, sacharosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,
uhli¢itan vapenaty, hnédy oxid Zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), glycerol, mastek,
montanglykolovy vosk.

PERSEN forte

Obsah tobolky: lehky oxid hofec¢naty, magnesium-stearat, monohydrat laktosy, mastek, koloidni
bezvody oxid kiemicity, tekuta glukosa — suchy zbytek (soucast Valerianae extractum siccum),
maltodextrin (soucast Melissae folii extractum siccum a Menthae piperitae folii extractum siccum),
aroma maty peprné (soucast Menthae piperitae folii extractum siccum).

Tobolka: zelatina, cerveny oxid Zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Persen: 3 roky
Persen forte: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Persen: Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim vnitinim obalu.

Persen forte: Uchovavejte pii teploté do 30 °C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl ptfipravek chranén
pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PERSEN

Al/PVC/TE/PVDC blistr s potiskem, papirova krabicka

Velikost baleni: 20 obalenych tablet, 40 obalenych tablet

PERSEN forte

ACLAR (PVC/PCTFE-AL) nebo PVC/PVDC/PVC-AL nebo PVC/PE/PVDC-AL blistr, papirova
krabicka

Velikost baleni: 20 tvrdych tobolek, 40 tvrdych tobolek

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLA

PERSEN: 94/431/93-C.

PERSEN forte: 94/429/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
PERSEN

Datum prvni registrace: 26. 5. 1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 10. 2011

PERSEN forte

Datum prvni registrace: 26. 5. 1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 10. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.12.2024



